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OFICIO No. COS/000302/20'1 
Ciudad de Mexico a 30 



dejdlio de2018 


Lie. Carios Jesus Yadir L^zardi Alvarez 
Coordinador General Jutidico y Consuttivo y 
Titular de la Unidad de Transparencia 
Avenida Marina NaclonalinCimero 60, 

Colonia Tacuba, Delegacion Miguel Hidalgo, ' 

C6dlgo Postal 11410, ClJdad de Mexico i 

PRESENTE ! 

De conformidad con los artidulos 6“ fraccton III, 14 y 16 primer parrafo de la Constitucidn PoliticL 
Mexicanos; 39 de la Ley Organica de la Administracidn Publica Federal; 1 2 3 135 y l4Jj 
Transparencia y A(^ a la Informacidn Publica: 2 apartado C. fraccidn X del Regiamento Inlen 
baiud, 1,3. y 15 del Reglamdnto de la Comisidn Federal para la Proteccidn Contra Riesgos Sanitahe 
en atencion a la solicitud de acceso a la informacidn piiblica gubemamental con niimero de folio 
continuacidn se describe: I 



: f ^ N0rfve'i8rdffi»51lcftiRWai.511M^ 


Muy buenas lardes. Solicilo el 
por la FDA a Mexico de 2000 h 
siguientes dates: * Fecha en c 
presentacidn, c6digo 0 niimero 
alerts ‘NOrnero de registro sanitr 
Modalidad de entreoa de infonru 

iiimero de todas las alertas relacionadas con dispositivos mddicos dase 1. II 

ssta la fecha de registro de la presente solicitud. Esta infbrmacibn debe <x n 

ue M6wco redbib la aierta 'Marca 0 denwninacibn distintiva ’Denomina 

de cafelogo. • Tipo y clase del dispositive * Raz6n social del tilular del regs 

irio del dispositivo.' (s/c). 1 

Jdbn: PNT 1 

— 1 

' III que fueron enviadas 
mer veuando menos los 
ibn genbrica * Modelo, 

3 sanltario ’ Causa de la 


be los Estados Unidos 
pe la Ley Federal de 
de la Secretaria de 
s; y Quinto fraccion IV. 

5100467418. que a 


rbr 


nil 


Respeclo a la solicitud de jnformacidn que antecede, se hace de su conocimiento que la uc wueiduun 
banitaria se encuentra imposibilitada para proporcionar la misma, ya que feta se clasifica c )mo confidenclal en 

Con«dencialidad formalizado entre la FDA de los Estado^ I nidos de Amfeica y 
onn?Estados UnIdos Mexicanos, suscrito en la Ciudad de Rockville, k . el 21 de agoslo de 
divulgacidn^ referencia para efectos de conocimiento del drgano cojet liado m^s no para su 

Aunado a lo anterior, el proporcionar informaefon clasificada como confidencial pJr 
instituciones, se contravendria lo eslablecido en la fraccidn III del articulo 110 de 
Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica que a la letra establece- 



‘Miculo 110. Confom a to tiispuesto por el articulo 113 de la Ley General, como /n/bm?aci6f? kkrvada podri 
clasfficar$e equella ouya publicacidn: ^ 

III. Se eolregue al Ekado maxicano expresamente con ase cardcler o el de co/ifidenc/a/ por otre J ofros sujetos 
de derecno intemacipnal, excepto cuando se Irate de violaciones graves de derechos humanos ii 4eWos de lesa 
humanidad de conformidad con elderecho IniemerMnal; (...)’. 
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Por lo anterior y con fundai^enlo en los articulos 104 de la Ley General de Transparencia y 
Publica y 111 de Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piiblica. se precede a 
de dafio: 


►>S 




ceso a la Informacidn 
i^cer la siguiente prueba 


ifS 

0 


El daflo pwsente. se origina por el hecho de proporcionar informacibn 
como confidencial por disposicibn expresa de la Ley, lo que representai 
indebido de esfa autoridad, debibndose tomar en consideracibn que de di 
informacibh solicitada, se contravendria con lo dispuesto en el articulo 11 
III de la Lfey Federal de Transparencia y Acceso a la Informacibn Pitbli., 
adembs ocasionaria una responsabilidad administrativa de los servidorS 
por incumiilimiento de las obligaciones establecidas en la citada ley. 

I 

El dafio probable, consiste en que la difusibn de esta informacibn pudi4 
las futurasinegociaciones o acuerdos entre la FDA y COFEPRIS. ' 

El dario especffico, radica en que al no respelar el acuerdo de confidel 
celebrado entre la FDA y COFEPRIS, se pondria en riesgo las negociacii 
dichas depiendencias. menoscabando la relacibn entre los paises. 


blpsificada 
un acto 
ijidirse la 
fraccibn 
lo que 
bublicos 


ri 


>nes 


En este orden de ideas resulla preciso sefialar que; el daflo que puede brbducirse 
con su publicidad es mayor que el interbs piibltco de conocerla y que su qiv ilgacibn 
lesiona el ihterbs que protege. ~ ^ 


De esta manera se actualize el supuesto normative establecido en articulo 110 fraccibJi 
Transparencia y Acceso a la Informacibn Piiblica, al ser informacibn que se entree 
expresamente con ese carbcler por un sujeto de derecho inlemaclonai, por tal motivo y en"v i 
establecido en el Acuerdo antes seflalado, el sujeto obiigado se encuentra imposibiliiai 
informacibn requerida por el particular a fin de no contravenir el principio de reciprocidad ir^ 

Hago propicia la ocasibn para enviarle un cordial saludo. 


Atentamente, 


SUFRAGiaEFECTIVO. NO REELECCION,^ 
COMISlON/ffiO DE OPERACION SANITARIA. 



^ LidAtWROffiRAEL PEREZVEGA. 


FGGW/OAPR 

Clasificacidn archlvista: 14S Volantti: 
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COMISION DE EVIDENCIA Y MANEJO DE RIESGOS 
OFlCIONo.: CEMAR/1/OR/ 263 /2018 

Ciudad de Mexico, a 1dJUN2018 

CARLOS JESUS YADIR LIZARDI ALVAREZ 
COORDINADOR GENERAL JURIDICO 

YCONSULTIVOYTITULAR DE LA UNIDAD 1 9 J'JN. 2Q18 . 

DE ENLACE DE LA COFEPRIS 
PRESENTE 


C ^“-03 

pe conformidad con los articulos 6® fraccidn III, 14 y 16 primer p^rrafo de la Constitucion Politica de los Estados 
Unidos Mexicanos; 39 de la Ley Organica de la Administracion Piiblica Federal; 1, 3, 130,135, 141 y 144 de la Ley 
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; 2 apartado C, fraccion X del Reglamento Interior de la 
Secretarla de Salud, 1,3, y 12 del Reglamento de la Comisibn Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios; 
y Quinto fraccibn IV y Dbcimo primero de las Modificaciones a los Lineamientos que deberan observar las 
Dependencias y Entidades de la Administracibn Publica Federal en la Recepcibn, Procesamiento y tramite de las 
solicitudes de acceso a la informacibn Gubernamental que formulen los particulares, publicados en el Diario Oficial de 
la Federacibn de fecha 2 de diciembre de 2008, en respuesta a las solicitudes de informacibn que se listan a 
cont nuacibn, le comento lo siguiente: ___ 

Fecha de recepcidn en Oficio 

CEMAR de Informacidn , . ^ 

-l-cnwK- Informacldn eollcitada _ 

. . _ _ "Muy buenas tardes. Solicito el numero de todas las alertas 

06 de Junlo de 2018 CGJC/UDE/4934/2018 1215100467418 roiarinnai^ac Hi nACifri/AB aIaaa l l( •> ill I 


No. de Solicitud 
de Informacidn 

Informacidn eollcitada 

1215100467418 

'Muy buenas tardes. Solicito el numero de todas las ninrtas 
relacionadas con dispositivos mSdicos clase I, II y ill que fueron 
enviadas por la FDA a Mexico de 2000 hasta la fecha de registro de 
la presente solicitud, Esta informacibn debe coniener cuando 
menos los siguientes datos: ’Fecha en que Wbxico recibib la alerta 
•Marca 0 denominacibn distintiva ’Denominacibn genbrica ‘Modelo, 
presentacibn, cbdigo 0 nOmero de catblogo, ’Tipo y clase de 
disposiliwo ’ Razbn social del titular del registro sanilario ’Causa de 
la alerta 'Numero de registro sanilario del disposltivo’...,'(sic) 


En respuesta a su solicitud con fundamento en el artlculo 141 fraccibn li de la Ley Federal de Transparencia y 
Acceso a la Informacibn Publica y en el artlculo 12 del Reglamento de esta Comisibn Federal, despues de haber 
realizado una busqueda exhaustiva en la totalidad de los archives fisicos y electrbnicos de la Comisibn de Evidencia y 
Manejo de Riesgos, le comento que la informacibn requerida en dicha solicitud es INEXISTENTE, esto en virtud de 
que no obra en los archives de esta Comisibn de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) informacibn relacionada 
con su solicitud, toda vez que de conformidad con el articulo 12 del Reglamento de esta Comisibn Federal, lo 
relacionado con "alertas" NO es una atrifaucion de esta Unidad Administrativa y la Comisibn de Operadbn 
Sanitaria podria contar con informacibn relacionada a la solicitud, por lo cual, derivado del analisis a la normative 
aplicable a la materia de la solicitud, NO se advierte obligacibn alguna para contar con la informacibn, 
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Lo anterior con fundamento en el articulo 141 fraccion II de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la 
Informacion POblica en correlacion con el Criterio 7/17 emitido por el pleno del otrora Instituto Federal de Acceso a la 
Informacion Publica y Proteccion de Datos, el cual establece lo siguiente: 


Casos en los que no es necesario que el Comite de Transparencia conflrme formalmente ia inexistencia de la informacion. La Ley 
General de Transparencia y Acceso a la InformaciPn Publica y la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacibn Publica 
establecen el procedimiento que deben seguir los sujetos obligados cuando (a informacibn solicitada no se encuentre en sus archivos; el 
cual itnpiica, entre otras cosas, que el Comite de Transparencia confirms la inexistencia manifesiada por las breas competentes que 
hubiesen realizado la busqueda de la Informacibn. No obstante lo anterior, en aqueilos casos en que no se advierta obligacibn alguna de los 
sujetos obligados para contar con la informacibn, derivado del anblisis a la normativa apllcable a la materia de la sollcllud; y ademas no se 
tengan elementos de conviccibn que permitan suponer que bsta debe obrar en sus archivos, no Serb necesario que el Comitb de 
Transparencia emita una resolucibn que confirms la inexistencia de la informacibn. 

Sin otro particular, reciba un cordial saludo. 


SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCI6N. 

LA COMISIONADA DE EVIDENCIA Y MANEJO DE RIESGOS 



M. EN C. ROCIO DEL CARMEN ALATORRE EDEN WYNTER 


ccp Matlana Ramirez Aguilar. Suplente de la Comisionada de Evidence y Manejo de Riesgos ante el Comite de Informacibn.- para su conocimiento 
VOLANTE NO OEMR18000995 ClASiFICAClON ARCHIVISTA; 145.9.2,1 
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